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OZET

Bir tibbi cihazin “STERIL” olarak tanimlanabilmesi icin sterilizasyon islemi sonrasinda tek bir canli mikroorganizma
kalma olasilig1 < 10-6 olmalidur. Sterilite Giivence Diizeyi olarak tanimlanan bu deer sterilizasyon sonrasi erigilmesi istenen
sayisal degerdir. Ancak, mikroorganizmalarin sterilizasyon ile eliminasyonu zamana bagiml bir siirvectir ve uygulanan igle-
min diizeyi ve ilk mikrobiyal kontaminasyon diizeyi siireci dogrudan etkiler. Merkezi Sterilizasyon Uniteleri'nde rutin steri-
lizasyon iglemleri sirasimda yogunlagmamus gazlar, yetersiz temizlik veya asiri kondansasyon gibi riskler sik goriiliir. Bu
problemler sterilizasyonun etkinligini azaltir ve dolayisiyla cerrahi iinitelerde hasta hayatini tehdit eden ciddi infeksiyon sal-
gmlarmna yol agabiliv. Ayrica, higbir ulusal ya da uluslararas: kilavuzla uyumlu olmayan kétii sterilizasyon uygulamalar: da
bu riski artirmaktadir. Iyi sterilizasyon uygulamalar kullanildigu siirece, sterilizasyon ile infeksiyon arasinda bir iliski soz
konusu degildir.

Anahtar sozciikler: hastane infeksiyonlari, iyi sterilizasyon uygulamalari, sterilizasyon, sterilite giivence diizeyi
SUMMARY
Sterilization Practices and Hospital Infections

For a medical device to be designated “STERILE”, the theoretical probability of there being a viable micro-organism
present on/in the device must be equal to or less than 1x10-6. A sterility assurance level (SAL) is the quantitative result which
has to be reached through a sterilization process. The elimination of microorganisms from a device during a sterilization process
is time-dependent, influenced by the intensity of the sterilization process and of the level of the initial microbial contamination.
Routine sterilization in Central Sterile Supply Departments always contain a number of uncertainties linked to nonconden-
sable gases, insufficient cleaning and excessive condensate. These risks may lower sterilization efficacy and low sterilization
efficacy endangers the patient’s life and can even lead to outbreaks of infections in surgical departments. Moreover, bad steri-
lization practices which are not compatible with any of national or international guidelines increase this risk. As long as the
good sterilization practices are followed, sterilization has nothing to do with infection.

Keywords: good sterilization practices, hospital infections, sterilization, sterility assurance level

Tibbi aletlerin yeniden kullanima hazir-
lanmasi islemi, transfer, on-temizlik ve dekonta-
minasyon, hazirlik ve bakim, paketleme, sterili-
zasyon, depolama, kullanim anina kadar sterilli-
gi korunarak saklama basamaklarmin timiinti
igeren bir islemler dizisidir. Bu asamalarin her
birinde ulusal ve/veya uluslararas: kilavuzlar-
da tanimlanmus kurallara uyulmasi, her asama-
da yapilanlarin denetlenmesi ve diizenli olarak
kayitlarin tutulmas: sterilizasyonun vazgecil-
mez gerekleri arasindadir®1%12),

Steril viicut bogluklarina veya vaskiiler sis-
teme giren tiim alet ve malzemeler kritik malze-
meler olarak siniflandirilir ve steril edilerek kulla-
nilmalar gerekir®''?. Sterilizasyon stirecinde iyi

sterilizasyon uygulamalarmin disina ¢ikilmasi ya
da temel kurallara uyulmamas: infeksiyonlar
ardindan getirecektir. Literatiirde, kotii sterilizas-
yon uygulamalari nedeniyle yasanmis infeksiyon
olgulart ve salginlar ile ilgili bildiriler smurh
olmakla birlikte, gazete haberlerinden duyurulan
olgular hi¢ de azimsanamayacak boyuttadir.
Almanya’da Miinih sehrindeki bir klinikte steril
malzemelerle ilgili 2011 yilinda yasanan skandal®
ve Oklahoma’da bir dis kliniginde Mart 2013’de
steril edilmeden kullanilan dental aletler nedeniy-
le yasanan ve 7000 hastanin HBV, HCV, HIV
yoniinden taranmasma kadar giden skandal®
bilimsel literatiire heniiz yansimamus olgularm en
yakin 6rneklerindendir.
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Sterilizasyonda rutin kontrol ve validas-
yonun dogru ve diizenli olarak yapilmasi, yika-
ma, paketleme, sterilizasyon islemlerinin alet
iireticilerinin 6nerilerine ve ulusal ve uluslarara-
s1 standartlar gore yapilmasi iyi uygulamalarm
basinda gelmektedir. Mirza ve ark.® tarafindan
bildirilen, alti hastanin etkilenip dort goziin
evisserasyona gittigi Enterobacter spp. nedeniyle
gelisen endoftalmit salgininda en énemli neden
o donemde sterilizasyon uygulamalarinin mer-
kezilesmemis olmasidir. Bu da uygulamalarin
kisiye gore farklilasmasi ve standart olmamasi
sonucunu dogurmustur. Erciyes Universitesi
Hastanesi'nde 1999 yilinda yagsanan 17 hastanin
etkilendigi ve beginin o&liimle sonuclandigi
Serratia marcescens’e bagl postoperatif mediasti-
nit salgim, sterilizatdr rutin kontrol ve validas-
yonunun ne kadar énemli oldugunu gostermis-
tir. Bu salgin sirasinda steril tekstil hasta orttile-
rinde hastalarda izole edilen S.marcescens izolat-
lariyla genetik olarak ayni suslar izole edilmesi,
paket biiyiikliik ve agirlik standardizasyonunun
onemini vurgulamaktadir®. EN 13795® cerrahi
ortii ve onliiklerin gerekliliklerini tanimlayan
uluslararas: standarttir. Bu standarda gore tilke-
mizde sik¢a kullandigimiz yesil tekstillerin
yeterli bariyer 6zelligi yoktur ve Avrupa Birligi
iilkelerinde kullanimlar1 yasaktir. Bu {ilkelerde
ilgili standarda gore gereklilikleri karsilayan
steril tek kullanimlik 6rtii ve onliikler ameliyat-
hanelerde kullanilmaktadir. Ulkemizde de iize-
rinde calisilan bu uygulama hayata gecirildigin-
de yetersiz bariyer nedeniyle gelisebilecek cer-
rahi alan infeksiyonlarinin da éniine gegcilebile-
cektir.

Tekrar kullanilabilen cerrahi aletlerin
yetersizligi de sikga goriilen hatalardandir.
Yetersiz temizligin en 6nemli nedenlerinden biri
hastanelerde alet ve malzeme yetersizligi nede-
niyle MSU calisanlariin isleri hizlandirmaya
zorlanmasidir. Tiim basamaklar standartlara
uygun yapildiginda en iyi kosullarda bile bir
setin ameliyathaneye geri doniis stiresi ti¢ saat-
ten kisa olamaz. Ancak bir¢cok hastanede set
yetersizligi ve hasta coklugu nedeniyle cok daha
kisa siirelerde doniis beklenmekte, bu da MSU
calisanlarini kisa yollar aramaya itmektedir.
Ozellikle temizligi gii¢ olan artroskopi aletleri
gibi liimenli ve karmagik yapili aletlerde temiz-
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lige 6zel 6nem gosterilmesi ve temizlik kontro-
liiniin yapilmas: gereklidir. Texas’ta 2009 yilinda
omzuna artroskopi uygulanan bir hastada
Pseudomonas aeruginosa’ya bagh gelisen cerrahi
alan infeksiyonu sonras: yapilan vaka-kontrol
calismasi sirasinda, artroskopi sirasinda kullani-
lan liimenli ve karmasik yapili aletlerin i¢ kismi-
nm iyi temizlenmedigi ve bu liimenden gecen
sivinin  kontaminasyonu sonucu infeksiyon
gelistigi belirlenmistir®?.

Kotii sterilizasyon uygulamalarindan bir
digeri ise “anlik sterilizasyon”un (eski adiyla
“flash” sterilizasyon) bazi hastanelerde rutin
sterilizasyon yontemi olarak kullanilmasidir.
Anlik sterilizasyon, ameliyat sirasinda sterilitesi
bozulan ve steril yedegi olmayan aletlerin
dekontaminasyonu yapilarak ve paketlenmeden
kisa stirede steril edilmesidir. Steril edilen alet
aseptik kosullarda iglem alanmna tagimnmalidir.
Cevrimler anlik sterilizasyon programina uygun
kimyasal ve biyolojik indikatorlerle monitdrize
edilmeli ve tiimii kayit altina alinmalidir. Alet
setleri, bohgalar ve implantlar bu yontemle steril
edilmemelidir®'?. Ancak bazi merkezlerde daha
az sayida set ile daha ¢ok ameliyat yapmak igin
kullanilmaktadir ve bu hasta giivenligi agisin-
dan son derece tehlikelidir. Hutzler ve ark.?,
hastanelerinde anlik sterilizasyon kullanim
nedenlerini belirlemek ve kullanim oranini
diistirmek i¢im bir program baslatmislardir.
Personel egitimi, ameliyatlar ve cerrahi setlerin
planlanmasinda degisiklikler, yeni cerrahi alet-
lerin ve setlerin temini gibi bir¢ok basamaktan
olusan program sonunda, implantlarda anlk
sterilizasyon uygulamasini dort yil iginde %
10.22’den % 0.09’a, diger cerrahi aletlerde ise %
79’dan % 7.5’e indirmeyi basarmislardir. Calig-
manimn en dikkat ¢ekici sonucu cerrahi infeksi-
yon oranlarindaki diisiistiir. Infeksiyon orani
2010’da % 5.4 iken, 2012'de % 1.4’e diigsmiistiir.
Bu arastirma, anlik sterilizasyon uygulamasinin
rutin sterilizasyon yontemi yerine ge¢mesinin
bir kot sterilizasyon uygulamasi oldugunun ve
infeksiyon oranlarini ne kadar artirabileceginin
agik ispatidir.

Sterilizatoriin ¢evrimi sirasinda c¢ember
icindeki doymamis gaz yogunlugu ya da metal
alet sayisinin fazlaligima baghh olusan asiri
yogunlasma da sterilizasyon etkinligini azaltan



durumlardir. Sekil ve biiytikliik itibariyle cerra-
hi alet vidalarina benzeyen ve 108 Geobacillus
stearothermophilus sporu tasityan vidalarla yapi-
lan bir deneysel calismada, asir1 yogunlasma
varliginda Sterilite Giivence Diizeyi'ne erisimin
miimkiin olmadig1 ve canli spor kaldig ispatlan-
mistir®. Asirn yogunlasmanin 6nlenebilmesi igin
agir setlerden kagmilmali, uygun paketleme
malzemesi kullanilmali ve sterilizatdre yiikleme
sirasinda rehberlerdeki 6nerilere uyulmalidar.

Sterilizasyon sonrasinda hastada kullani-
lana kadar olan steril malzeme depolama stireci
de son derece 6nemlidir. Depolama kosullarinin
kotii olmasi, uygun olmayan raflarda malzeme-
lerin iist {iste bekletilmesi ya da tagima sirasinda
hassas davranilmamas: gibi nedenlerle de steri-
lizasyon stireci aksayabilir. Dancer ve ark.?,
kotti saklama kosullarina bagli olarak, steril
malzemelerin Bacillus spp. ve koagiilaz negatif
stafilokok ile rekontaminasyonu sonucu 10 ay
icerisinde ortopedik ameliyat gecirmis 15 hasta-
da ve gz ameliyati olan bes hastada ayni mik-
roorganizmalarla infeksiyon gelistigini bildir-
mislerdir. Bu olgularin tamami iyilesmekle bir-
likte, baz1 olgularda tekrarlayan operasyonlara
ve uzun siireli genig spektrumlu antibiyotik kul-
lanimma ihtiya¢ duyulmus ve hastanede yatig
stireleri ¢ok uzamistir.

Sonug olarak, sterilizasyon siirecinde iyi
sterilizasyon uygulamalarina 6zen gosterilmeli-
dir. Hastanelerde iyi sterilizasyon uygulamalar1
i¢in yazili protokollerin olusturulmasi, ulusal ve
uluslararas1 kilavuzlara uyulmasi, egitimli per-
sonel istihdami ve egitimin devamlhiligi, cevrim-
lerin ve cihazlarin kilavuzlara uygun sekilde
kontroldi, tiim islemlerin kayit altina alinmasi ve
basarili bir kalite yonetimi zorunludur. Sterili-
zasyon siireci ulusal ve uluslar aras: standartla-
ra uygun sekilde gerceklestiginde, sterilizasyon
ile infeksiyon arasinda bir ilgi s6z konusu bile
olamaz.
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